患者向け文書の適切性に関する研究 -インフォームド･コンセントのための説明文書のわかりやすさと安心感を中心に- by 野呂 幾久子
患者向け文書の適切性に関する研究 -インフォーム
ド･コンセントのための説明文書のわかりやすさと
安心感を中心に-
著者 野呂 幾久子
学位授与機関 Tohoku University
学位授与番号 情博第460号
URL http://hdl.handle.net/10097/51139
氏名(本籍地)
学位の種類
学位記番号
学位授与年月日
学位授与の要件
研究科､専攻
学位論文題目
論文審査委員
J) /T)　　　い
野呂　幾久子
博　士(情報科学)
情　博　第　460　号
平成21年　9月10日
学位規則第4条第1項該当
東北大学大学院情報科学研究科(博士課程)人間社会情報科学専攻
患者向け文書の適切性に関する研究-インフォームド･コンセントのための説明
文書のわかりやすさと安心感を中心に~
(主査)東北大学准教授　邑本　俊亮
東北大学教授　岩崎祥一　東北大学教授　竹内修身
東北大学教授　飛田　渉　　東北大学准教授和田裕一
論文内容の要旨
第1章
現在日本の医療は,低廉従事者(医師)主体の医軌から｢患者主体の医療｣ -と転換しつ
っぁる.このため,医療従事者と患者の間の対人コミュニケーション(医療コミュニケーション)
についての研究･教育が盛んになってきている･しかし,これまでのところその動きは音声を媒
介とした医療コミュニケーション(診療場面での医師･患者の会話など)にとどまり,文字を媒介
とした医療コミュニケーション(患者向け文書など)についてはほとんど教育･研究上の関心が
向けられていない状況である･患者向け文書のうちインフォームド･コンセントのための説明文
書(IC鋭明文書)は, ICが適切に行われることを補助･促進するという役割があり,患者主体
の医療が成り立つか否の健を握る重要な文番である･しかし,欧米を中心とするこれまでの研究
の結果, IC説明文音にはわかりにくい,読んだ患者が不安になるなどの多くの開襟点が指摘され
ており,またその間題が患者の理解度や安心感などのアウトカムや患者と医療従事者の信頼関係
に負の影響を与えることが明らかになっている･一方,日本ではいくつかの研究は見られるもの
の,まだ数が限られており関心も乏しい･欧米と日本では,言語や文化･識字状軌医療システ
ム,医療従事者と患者の関係などに相違点があるため･ IC説明文書の問題点や改善のための方策
なども異なる可能性がある･日本のIC説明文書にはどのような問題点があるのか･それは患者ア
ゥトカムにどのような影響を与えるのか,それを改善するためにどのような方法が有効なのか･
さらにその問題点が生じる原因は何かなど,未解明の問題が多く残されている･このため,日本
における実証的な研究が必要である･
そこで,日本語で書かれたIC説明文書を対象として･その適切性についてわかりやすさと安心
感を中心に検討することにより, IC説明文書を患者にとって適切なものにするための基礎的資料
を得ることを目的に,本研究を行った･また･その成果をIC鋭明文番を含む患者向け文書の改善
や今後の作成に役立てることを目指し, 1) ～4)の4分野について研究1-Vを行った･
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1) IC説明文番の問題点を明らかにする研究
【研究Ⅰ : IC説明文拳の問題点についての研究:量的調査】
【研究Ⅱ : IC説明文書の問題点についての研究:質的調査】
2) IC説明文書のあり方が患者アウトカムに与える影響を調べる研究
【研究Ⅲ : IC説明文書のあり方と患者アウトカムの関係についての研究】
3) IC説明文書の問題点が生じる要因について検討する研究
【研究Ⅳ : IC説明文書に対する医療従事者と患者の意織についての比較研究】
4)患者向け文書の適切性を評価するための方法を開発する研究
【研究Ⅴ :患者向け文書の適切性を評価する方法の研究】
第2革
まず,現在日本の医療現場で作成･使用されているIC説明文番にどのような間層点があるのか
を明らかにするために, 【研究Ⅰ :IC鋭明文書の問題点についての研究:急的調査】を行った.
国内の病院で実際に使われている2種類の検査のIC説明文書(胃カメラ,大腸カメラ)を対象文
書として,文番を読んだ非医療従事者363名の理解度,評価(わかりやすさ･安心感･情報希求
度,情報提供量),わかりにくさ･不安感の背嵐理解度や評価と患者属性の関係,理解度や各評
価の間の関連性の5点を,調査紙法により調べた.その結果として次のことを指摘した.
1)日本の故事率は高いと言われているが, IC説明文番に関しては十分理解できない人が見ら
れた.
2) IC説明文音をわかりにくい,あるいは不安を感じる人も3割～6割程度いた.
3)わかりにくさの理由には,理解に関わる問題(難しいなど),見やすさに関わる間鰐(情報
が整理された形で提示されていないなど)という表現方法の問題と,情報の問題(情報不足)
が見られた.
4)不安を感じた点は検査に伴うリスクや苦痛が多かった.
5) ICにあたって十分な情報を求める人の割合は85%と高かった.
6)理解度と各項目間には, ｢IC説明文書に情報が十分に書かれていると読み手は文書をわかり
やすいと感じ,検査に対する安心感が増す.文書がわかりやすいと読み手の理解度や安心感
が高くなる.さらに,強く情報を求める読み手は文書の理解度も高い｣という関係が見られ
た.
7) IC鋭明文音がわかりにくいことは,患者の理解度の低下,不安感の増大,医療従事者や医
療機関-の不信感にもつながる可能性が見られた.
第3章
研究Ⅰに続き, 【研究Ⅱ :IC説明文書の問題点についての研究:質的調査】を行った.国内の
医療機関で実際に使われている4種類のIC説明文書を対象文書として,非医療従事肴5名がわ
かりにくいと感じる点(およびその理由)ならびに不安を感じる点(およびその理由)について,
インタビュー形式で発話プロトコルを収集･分析することを通し,説明文書を改善するための方
法を検討した.また,分析の中でわかりにくさと不安感の関連性についても検討を行った.その
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結果次の点を指摘した.
1)わかりにくさの理由には｢表現方法の問題｣と｢情報の問題｣が見られ, ｢表現方法の問題｣
には｢理解に関わる問題｣ (言葉･表現が難しいなど)と, ｢見やすさに関わる問題｣ (悼
報が整理された形で提示されてないなど)が見られた.また｢情報の問題｣については｢情
報不足｣ (患者の視点に立った情報が不足している)の指摘が多かった･この結果は研究Ⅰ
の結果と一致していたことから了以上の問題が, IC説明文書のわかりやすさを規定する要
因であると考えられた.
2) IC説明文書をわかりやすく改善するためには,以下のことが必要であると考えられた･
①やさしくする:特に専門用語はできるだけ避けるか説明を加える
②見やすくする:特に情報を整理した形で提示する
③十分な情報を提供する:患者の視点に立った情報を厳選して提供する
3)不安を感じる点については, ｢内容に関する不安｣と｢医療従事者･医療機関に関する不安｣
が見られた. ｢内容に関する不安｣を感じる理由には, IC説明文書が理解できないことに
ょり生じる不安(特に｢方法･状態｣について)と理解したことにより生じる不安(特に｢リ
スク｣ ｢方法･状態｣について)が見られた.またその不安の対象は,内容だけではなく医
療従事者･医療機関にも及ぶことが示された.
4) IC説明文書を読んで必要以上の不安を感じないものに改善するためには,以下のことが有
効であると考えられた.
①わかりやすくする
②情緒的配慮の記述を加える
第4章
【研究Ⅲ :IC説明文書のあり方と患者アウトカムの関係についての研究】では, IC説明文書
をわかりやすく必要以上の不安を感じさせない文書に改善する方法として研究Ⅱで提案した方法
が有効なのか,またIC説明文書を改善することは患者アウトカムを向上させるのかについて,莱
験的手法により調べた. 1種類のIC説明文書に,わかりにくくする/わかりやすくする,情緒的
配慮の記述を加える伽えない,という変更を行った.文書を210名の一般市民に読んでもらい,
理解度,評価(わかりやすさ,安心感,情報提供量),満足度,意思決定などの患者アウトカムを
調べた.その結果次の点を指摘した.
1)文書をやさしくする,視覚表現や見出しを加えて見やすくする,必要な情報を不足なく提供
するなどの方法は, IC説明文書をわかりやすく改善する方法として有効である･
2)わかりやすく改善することで,読み手の理解度,安心感,満足感を高めることが可能である･
3) IC説明文書に情緒的配慮の記述を加えることは,不安感を軽減する方法として有効である
とは言えない.
4)ただし情緒的配慮の記述を加えることは患者アウトカムに全く影響しないわけではなく,文
書をわかりやすく改善した上で情緒的配慮の記述を加えることには一定の効果がある･しか
し,わかりにくさを改善しないまま患者-の配慮の姿勢を示すことは,逆に患者と医療従事
者の信頼関係を損なう可能性がある.
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5) IC説明文書をわかりやすく改善したり情緒的配慮の記述を加えたりすることは意思決定に
直接的には影響を与えないが,文書がわかりやすくなることで安心感や満足度が高まり,そ
の結果同意しやすくなる,という間接的な影響関係がある.
第5章
【研究Ⅳ : IC説明文書に対する医療従事者と患者の意識についての比較研究】では,研究Ⅰ ,
Ⅱで見られたようなIC説明文書の問題点が生じる要因として,文書を作成する側である医療従事
者が読む側である患者の理解度や評価を正確に把握していないことが一因ではないかとの問題意
識に基づき,両者の認識のずれについて調べた.具体的には,胃カメラについてのIC説明文書を
読んだ患者32名の理解度や評価と,それについての100名の医療従事者の推測の間に差がある
か否か,またその差はどのような理由により生じるのかについて調べた.分析の結果次の点を指
摘した.
1)医療従事者は患者のIC説明文書についての理解度や評価をおおむね正確に推測していたが,
情報希求度については実際より高く推測していた.
2)医療従事者は患者が対象文書を読んでおよそ半分しか理解できないと推測していた.
3)医療従事者が,患者がおよそ半分しか理解できないと推測するIC説明文書が使用されてい
る理由として,次のことが考えられた.
①約半数の医療従事者は口頭説明で患者の理解を補えると考えていた.
②約4分の1の医療従事者は,改善方法が不明,または多忙で余裕がなく改善が困難な
状況であった.
③少数ではあるが,患者の情報理解を強く求めていないと考えられる医療従事者も見ら
れた.
第6章
IC説明文書を含む患者向け文書を患者にとってより適切なものに改善する,あるいは今後適切
な患者向け文書を作成するためには,文書の適切性を評価する方法(ツール)が必要となる.し
かし,日本ではこれまでのところ客観的方法が開発されていない.そこで,本研究の最後として
【研究Ⅴ ‥患者向け文書?適切性を評価する方法の研究】では,欧米で汎用されている評価法
(Suitability Assessment ofMaterials instrument (SAM))を日本語,日本文化向けに変更する
ことを検討した.変更にあたっては,研究Ⅰ, Ⅱ, Ⅳで得られた結果を考慮した.その結果とし
て,日本版SAMを提案した.
第7章
研究I ～Vの結果を総合的に考察した上で,本研究のテーマである｢適切なIC説明文書とはど
のような文書か｣について論じ,今後日本のIC説明文書をより適切なものにしていくために必要
なことを｢今後の医療-の提言｣としてまとめた.最後に,本研究の限界と今後検討を要する課
題を検討した.
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論文審査結果の要旨
インフォームドコンセント(以下IC)において､医療従事者が患者に説明すべき内容を記載したIC説明
文書は､適切なICを促進するための重要な役割を担っている｡ IC説明文書に関する研究は欧米を中心とし
て行われてきているが､日本においては数が限られており関心も乏しい｡本論文は､日本語で書かれたIC
説明文書の適切性について､わかりやすぎと安心感を中心に検討したものであり､全編7章からなる｡
第1章では,研究の背景と目的が述べられている｡
第2章では､国内の病院で実際に使われている2種類のIC説明文書を対象として､理解度､わかりにく
さ.不安感などについて調査を行い､読み手の属性と評価との関係や評価項目相互の関係についての分析を
通して､現行のIC説明文書の問題点について明らかにしている｡
第3章では､国内の病院で実際に使われている4種類のIC説明文書を対象として､非医療従事者がIC説
明文書に対してわかりにくいと感じる点(およびその理由)ならびに不安を感じる点(およびその理由)に
ついて､インタビュー形式で発話プロトコルデータを収集･分析することを通して､説明文書を改善するた
めの手がかりを探り､その分析の中でわかりにくさと不安感の関連性についても検討を行っている｡
第4章では､第2章および第3章で明らかになったIC説明文書の問題点を改善することが､実際に患者
アウトカム(理解度,不安感､満足度など)の向上につながるのか否かを実験的に検討している｡オリジナ
ルのIC説明文書に対して､そのわかりやすさの程度ならびに読み手の不安感に配慮した記述(情緒的配慮
の記述)の有無を操作して4種類のIC説明文書を作成し､非医療従事者を対象に調査を行っている｡そし
て､ IC説明文書をわかりやすく改善することで患者の理解度や安心感,満足感を高めることができること､
情緒的配慮の記述は､わかりやすいIC説明文書では一定の効果があるが､わかりやすさを改善しないまま
そのような記述を加えることは逆効果であり､医療従事者に対する信頼を損なう可能性があることを明らか
にしている｡これはきわめて興味深い知見であり､ IC説明文書の改善方法に関して重要な示唆を与えるもの
である｡
第5章では､ IC説明文書がわかりにくい､あるいは不安を生起させる一つの原因として､文書を読む側で
ある患者と作成する側である医療従事者の間の認識のずれに注目し､あるIC説明文書に対する患者側の裡
解度や評価と､その結果についての医療従事者側の推測とを比較している｡さらに､医療従事者への意識調
査を行い､ IC説明文書の問題点が生じる要因について考察している｡
第6章では､患者向け文書の適切性を評価する方法(ツール)の開発をめざして､欧米で汎用されている
評価法(SuitabilityAssessment of Materials instrument (SAM))を日本語･日本文化向けに改変すること
を検討し､日本語版SAMを提案している｡これはこれまでにない取り組みであり､今後よりよい患者向け
文書を開発するための指針となっていくことが期待され､高く評価できる0
第7章は､本論文の総合考察である｡
以上､要するに本論文は､日本におけるIC説明文書を対象として､その適切性についてわかりやすさと
安心感を中心に検討することにより､ IC説明文書を患者にとってより適切なものに改善するための基礎的栄
料を示すとともに､適切性の評価方法の新たな提案を試みたものであり､情報科学ならびに医療コミュニケ
ーション学の発展に寄与するところが少なくない｡
よって本論文は博士(情報科学)の学位論文として合格と認める｡
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